.2 “2012- Afio de Homenaje al doctor D. MANUVEL BELGRANO”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas DISPOSICION N° 3864

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 04 DE JULIO DE 2012.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000005-12-1, del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Schering Plough S.A.,
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: "Estudio de
fase 3 de la seguridad y eficacia de Boceprevir/Peginterferén Alfa-2a/ribavirina
en sujetos con VHC crénico genotipo 1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-
040) version de fecha 08-DIC-2011 con Sub-estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacién y materiales y enviar material bioldgico a USA y
Bélgica.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versién general y para Sub-estudio Farmacogenético, han sido
aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente
Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Méaxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 19 de junio de 2012), resulta favorable.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicion N°© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Schering Plough S.A., a realizar el estudio
clinico denominado: "Estudio de fase 3 de la seguridad y eficacia de
Boceprevir/Peginterferon Alfa-2a/ribavirina en sujetos con VHC crénico genotipo
1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-040) version de fecha 08-DIC-2011
con Sub-estudio Farmacogenético, que se llevara a cabo en el centro y a cargo
del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

Formulario de Consentimiento Informado principal, version 1.6 28MAY02012 y
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Formulario de Consentimiento Informado para Farmacogenomia, version 2.0
28MAY02012, (obrantes en el adjunto 31/05/2012 03:03:26 PM).

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacidon, documentacion y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto
de la investigacidn que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle
gue obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recabar
el solicitante la previa intervencidon del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,
asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios
gue pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién
y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
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CHIALE Carlos Alberto
| nterventor
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Schering Plough S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de fase 3 de la sequridad y eficacia de
Boceprevir/Peginterferon Alfa-2a/ribavirina en sujetos con VHC crénico genotipo
1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-040) version de fecha 08-DIC-2011
con Sub-estudio Farmacogenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Dr. Rubén Terg
investigador
Nombre del centro Fundacién CIDEA

Direccién del centro Paraguay 2035- 3 cuerpo- 2 subsuelo
(C1121ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires -

ARGENTINA
Teléfono/Fax 11-4966-1661
Correo electrénico rterg@intramed.net
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica de La

Federacion
Circulos Catolicos de Obreros y Fundaciéon CIDEA
(CEIFyC)

Direccion del CEI Sanchez Bustamante 1674- CABA- C1425DUH

NO de version y fecha | Formulario de Consentimiento Informado principal,
del consentimiento | version 1.6 28MAY02012.

Formulario de Consentimiento Informado para

Farmacogenomia, versién 2.0 28MAY02012.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x
farmacéutica unidad
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Boceprevir Capsulas 10.000 botellas 200 mg
(840.000
capsulas)
Ribavirina Capsulas 13.000 botellas 200 mg
(910.000
capsulas)
Peginterferdn Solucién 18.500 viales 180 mcg/ 1 ml
alfa-22@ solucion | inyectable
inyectable 180
mcg/ 1 ml
(Pegasys)
(viales). Cada
vial estara
envasado en una
caja.
6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Material impreso Total
Tarjeta para identificacion del paciente 120
Instructivo sobre la tarjeta de identificacién del 150
paciente
Mini protocolos 30
Instructivo plastificado para los centros de 250
investigacién
Folleto instructivo para paciente 100
7.- INGRESO DE MATERIALES:
Suministros total
Descartadores de aguja 1500
Apositos embebidos en alcohol 18.500
Jeringas para preparacion 18.500
Jeringas para administracion 18.500
Kit de recoleccidn de muestras bioldgicas 5000
Tubos a granel para kits de extraccién de 2000
muestras
Test para prueba de embarazo 1500
Bolso térmico para paciente 60
Bolso para transporte de suministros 60
Bio Marcadores 60
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8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Sangre, Laboratorio Central
suero/plasma, y Quest Diagnostics Clinical Trials (US)
orina 27027 Tourney Road, Suite 2E
Valencia, CA 91355
USA.-

Test para resistencia HCV

Janssen Diagnostics

Marijke Van Hove

Sample Reception

Direct Delivery at Building 014
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium.-

Analisis de muestras para IL28 e ITPa
Esoterix CTS - LabCorp Center for Molecular Biology and
Pathology

1904 Alexander Drive

RTP, NC 27709

USA.-
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